
























（2） 厚生労働省医政局，「平成 30 年度薬事工業生産動能統計年報」https://www.mhlw.go.jp/topics/yakuji/2018/
nenpo/dl/insathu_e.pdf によれば，平成 30 年度は約 3兆円の赤字である。


































51 巻 1 月号（2018 年，東京医学社）16-20 頁。
（6） パーセプトロンとは，ニューラルネットワークと呼ばれる機械学習の教師あり学習の手法のことである。
https://ai-kenkyujo.com/term/perceptron-simple-perceptron-multilayer-perceptron/―AI（人工知能）に脅






























（10）植田大樹「画像診断への人工知能応用の最先端」，週刊医学の歩み第 265 巻 5 号（2018 年）286 頁。
（11）Google は，2012 年 6 月，大量のYouTube の画像を用いてAI に深層学習をさせた結果，わずか 3日間で自
ら猫を認識できるようになったと発表している。https://googleblog.blogspot.com/2012/06/using-large-scale-













（16）大腸がんは，2018 年の統計において日本人女性のがん死亡数の 1位，男性では 3位であり，近年増加傾向に
ある。https://ganjoho.jp/reg_stat/statistics/stat/summary.html，国立がん研究センター　がん情報サービ
ス，国立がん研究センター，（2020 年 8 月 10 日閲覧）
（17）山田真善，山田滋美，近藤裕子，浜本隆二「深層学習を用いた内視鏡画像解析と社会実装へ向けた取り組み」，











































































と指針改正の動向」週刊医学のあゆみ第 265 巻 5 号（2018 年）471-477 頁，久米晃啓「遺伝子治療製品開発
におけるカルタヘナ承認・確認申請」週刊医学のあゆみ第 265 巻 5 号（2018 年）478-482 頁。
（29）厚生労働省，「平成 30 年　医師・歯科医師・薬剤師調査の概況」https://www.mhlw.go.jp/toukei/saikin/
hw/ishi/18/dl/kekka-1.pdf
（30）daVinci を利用した手術に詳しいものとして，週刊医学のあゆみ第 267 巻 1 号（2018 年）4頁以下。

































　2019 年 4 月からレンタル予約が開始された aeolusrobotics は，自立して移動が可能で，
介護職員の様々な業務を補助する。物や人の表情・音声等を認識し，状況に応じて介護職
員に緊急事態を知らせたりすることも可能とされている。







（37）厚生労働省，「がんゲノム医療中核拠点病院・がんゲノム医療連携病院の一覧表（令和 2年 4月 1日現在）」
https://www.mhlw.go.jp/content/000616849.pdf
（38）国立研究開発法人国立がん研究センターが，日本人のがんゲノム変異の特徴を踏まえた遺伝子パネル検査と
して，「OncoGuideTMNCC オンコパネルシステム」を，シスメックス株式会社と共同で開発し，2019 年 6
月に保険適用となっている。
（39）わが国からは，15 機関が加盟している。この取組みを紹介するものとして，小児内科 51 巻 1 月号（2018 年，
東京医学社）93-94 頁。
（40）がんを含む 51 の疾患について，バイオバンクジャパンに登録されている症例数は 51 疾患：267,306 名，
441,554 症例（2020 年 8 月時点）にものぼる。https://biobankjp.org/info/pdf/sample_collection.pdf
（41）瀬久潤「機械学習を用いたゲノム・エピゲノム研究」実験医学第 37 巻第 16 号（2019 年）2675 頁。
―260―

































（42）http://uhi.umin.jp/research/study1.html，東京大学大学院医学系研究科　健康空間情報学講座（2020 年 8 月
10 日閲覧）。
（43）小児内科 51 巻 1 月号（2018 年，東京医学社）67 頁では，DialBetics につき約 7割の者がこれを 3か月以上
継続している理由として，DialBetics には生活習慣を改善するためのアドバイスや，医療従事者とのコミュ
ニケーションの機会があることなどが影響しているであろうと指摘されている。
（44）厚生労働省「データヘルス改革に関する閣議決定」令和 2年 7月 30 日。
（45）最決平 19.3.26（刑集 61 巻 2 号 214 頁）。
































（47）平成 30 年 12 月 19 日，厚生労働省，医政医発 1219 第 1 号厚生労働省医政局医事課長。
（48）厚 生 労 働 省，「第 4回 保 健 医 療 分 野AI 開 発 加 速 コ ン ソ ー シ ア ム」https://www.mhlw.go.jp/
content/10601000/000468141.pdf（平成 31 年 1 月 16 日）
（49）ドイツには，AI に電子的な人格を与え得るとの議論もある。Beck,Susanne,JenseitsvonMenschund
Maschine,Ethischeund rechtlicheFragen zumUmgangmitRobotern,Künstlicher Intelligenzund
Cyborgs,NomosVerlag,Baden-Baden,2012.
―262―
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れ，無診療診断・投薬につき慎重な態度が示されていた（50）。








されることとされ（53），2018 年 3 月に，「オンライン診療の適切な実施に関する指針」が策
定されている（54）。













（50）千葉地判平12.6.30（判時 1741 号 113 頁）。
（51）平成 27 年 8 月 10 日，厚生労働省事務連絡，厚生省健康政策局長。
（52）内閣府，「規制改革実施計画　閣議決定」https://www8.cao.go.jp/kisei-kaikaku/suishin/publication/170609/
item1.pdf，（2017 年 6 月 9 日），平成 29 年 7 月 14 日，医政発 0714 第 4 号厚生労働省医政局長。
（53）内閣府，「新しい経済政策パッケージ　閣議決定」（平成 29 年 12 月 8 日）https://www5.cao.go.jp/keizai1/
package/20171208_package.pdf
（54）厚生労働省，「オンライン診療の適切な実施に関する指針」（平成 30 年 3 月）。2018 年 4 月からは，オンライ
ン診療料・オンライン管理料が保健医療に組み込まれた。
（55）新型コロナウイルス感染症の拡大に際しての電話や情報通信機器を用いた診療等の時限的・特例的な取扱い
















































（65）最判平 15.11.11（民集 57 巻 10 号 1466 頁）。
―264―






































































ることが認められている。平成 26 年 11 月 21 日薬食機参発 1121 第 33 号，薬食安発 1121 第 1 号，薬食監麻
発 1121 第 29 号，厚生労働省大臣官房参事官，厚生労働省医薬食品局安全対策課長，厚生労働省医薬食品局
監視指導・麻薬対策課長による通知によって，診断・治療・予防に関するプログラムが対象となるとされて
いる。




（74）最判平 8.1.23（判例時報 1571 号 57 頁）。
（75）最判平 14.11.8（判例時報 1809 号 30 頁）。




（77）甲斐克則「医療事故と刑事法をめぐる原状と課題」刑事法ジャーナル 3号（2006 年）14 頁。
―266―

























年），22 〜 28 頁。
（80）同議論を取り上げ，例えば，診断のためにどのような検査をするべきかの裁量等が，刑事の場合には民事の
場合よりも広く認められる可能性を指摘するものがある。松尾剛行「健康医療分野におけるAIの民刑事責




















































（90）許された危険について詳しいものとして，加藤正明「許された危険について」神奈川法学第 45 巻 1 号（2012
年）112 頁。
（91）患者の自己決定権に関しては，樋笠知恵「積極的安楽死および治療中止の要件と自己決定権」東京経営短期
大学紀要 27 巻（2019 年）47 頁以下。
―268―


























（94）例えば，最判平13.11.27（民集 55 巻 6 号 1154 頁）では，未確立の代替的治療法についても，一定の場合には













file/authora1fe4/2017/pdf/20110607houkokusyo.pdf，平成 23 年 3 月 19 日。







































（2017 年 5 月），「クラウドサービス事業者が医療情報を取り扱う際の安全管理に関するガイドライン」（総
務省）（2018 年 7 月），「医療情報を受託管理する情報処理事業者における安全管理ガイドライン」（経済産業
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5．おわりに
　本稿では，画像診断支援，診断・治療支援，手術支援，医薬品開発，ゲノム医療，介護・


















 （2020.9.16 受稿，2020.11.11 受理）
（110）日本医学界と遺伝子医学会関連 10 学会による「医療における遺伝学的検査・診断に関するガイドライン」




（111）文部科学省，厚生労働省，経済産業省によるガイドライン（平成 13 年 3 月 29 日）。研究責任者や個人情報
管理者の情報管理についての責務や，遺伝情報開示につき規定されている。
（112）AI-recognitionarea と Human-recognitionarea を具体的に説明するものとして，植田大樹「人工知能による









　そこで，本稿ではAI のレベルと仕組みを概観し，重点 6領域及び ICT／IoT による管
理におけるAI 活用のメリット，ここで生じ得る法的問題を指摘した。特に，法的問題と







千葉商大論叢　第 58 巻　第 2号（2020 年 11 月）
